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REZUN

U1/ CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR .
METROSEPT E, suspensie uleioasa pentru bovine, ovine, caprine, porcine.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

100 ml produs contine:
Substante active:

Enrofloxacina ..........ccccouen.... 25¢g
Oxitetraciclina clorhidrat ...... Sg
Todoform ......cccoovveureriennnn 5¢g
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie uleioasa de culoare galben—bruna.
Suspensie pentru administrare intavaginala sau intrauterina.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Bovine (vaci), ovine (oi), caprine (capre), porcine (scroafe).

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
METROSEPT E se recomanda pentru tratamentul metritelor, cervicitelor si vaginitelor la vaci, oi, capre s
scroafe. Administrat dupa retentii placentare si fatiri distocice, previne aparitia infectiilor.

4.3. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea produsului trebuie si se {ina cont de politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.

Fluoroguinolonele trebuie rezervate tratamentului afectiunilor clinice cu raspuns insuficient sau care se
preconizeaza ca vor avea un raspuns insuficient la alte clase de antimicrobiene.

Ori de cate ori este posibil fluoroquinolonele trebuie utilizate doar in urma efectuarii analizelor de
susceptibilitate.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta bacteriilor
rezistente la fluoroquinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte quinolone datorita potentialului
de rezistefitasincrucisata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale
In caz de ingerare accidentala a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea, solicitai

imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta. //c/(” WA




Persoanele cu hipersensibilitate la unul dintre componentele produsului , trebuie sa evite* ccmtactul cu. aeesta.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie reprezentat de manu§1
de cauciuc.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Nu se administreaza in gestatie.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare

Se administreaza intravaginal sau intrauterin in urmatoarele doze:

- 30 - 40 ml/vaca, 2 - 3 administrari la interval de 24 ore.

- 10 - 15 ml/oaie, capra si scroafa, 2 - 3 administrari la interval de 24 ore.

inainte de administrarea produsului se face o toaletare cu apa si sdpun a organului genital extern afectat.
Produsul se aplicd intravaginal sau intrauterin cu ajutorul seringilor dozatoare prevazute cu furtun de
polietilena.

- 4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Se vor respecta dozele recomandate.

4.11. Timp de asteptare
Carne si organe: 28 zile
Lapte: 7 zile

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE
Enrofloxacina

Grupa farmacoterapeutica: fluoroquinolone

Codul ATC vet: QJOIMA90

Oxitetraciclina:

Grupa farmacoterapeuticé: antibiotice

Codul ATC vet:QGO1AA07

Iodoform

Grupa farmacoterapeutica: pansamente medicinale
Codul ATC vet: QD09AA13

5.1. Proprietiti farmacodinamice

Enrofloxacina

Enrofloxacina este un chimioterapic sintetic din clasa fluorochinolonelor cu actiune bactericida. Inhiba ADN
giraza bacteriand(topoizomerazd), enzimd care catalizeazd procesul de condensare a catenelor dublu
helicoidale de ADN in timpul diviziunii, astfel incat acestea sd 1incapd 1in celuld. Impiedicarea
superspiralarii(care urmeaza desfacerii lanfurilor de ADN) face imposibild segregarea normald a
cromozomilor si plasmidelor , determinand oprirea diviziunii si moartea germeni]or.
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Enroﬂoxaciﬁa‘fa-re un semnificativ efect post-antibiotic atat pentru bacterii Gram negative cét si pentru cel
five, in faza stationard si de crestere a replicarii bacteriene. Enrofloxacina are activitat

Gram ,peo;
antibacter
Pseudomonas aeruginosa , Klebsiella spp., E. Coli, Enterobacter spp., Campylobacter spp., Shigella spp.
Salmonella spp., Aeromonas spp., Haemophilus spp., Proteus spp., Yersinia spp., Serratia spp. si Vibrio spr.
Activitatea Tmpotriva majoritd{ii streptococcilor este slabd, de aceea enrofloxacina nu este recomandata i
infectiile streptococcice, de asemenea antibioticul are activitate slaba contra majoritatii bacteriilor anaerobe.

o,

eriand impotriva a numerosi bacili si coci Gram-negativi, inclusiv multe specii si tulpini d

Oxitetraciclina clorhidrat
Face parte din grupa tetraciclinelor de sinteza si are actiune aproape exclusiv bacteriostaticd cu spectru larg

fiind folositd pentru tratarea infectiilor cauzate de bacteriile Gram pozitive (Stafilococi, Streptococi
Actinomyces sp., Bacillus anthracis, Clostridium perfringens,Clostridium tetani, Listeria monocytogenes) s
Gram negative (Chlamydia spp., Ricketttsia spp.) sensibile la oxitetracicling, fiind de asemenea eficienta s
impotriva protozoarelor . Patrunderea oxitetraciclinei in microorganismele susceptibile este mediata de
proteine transportoare unice pentru membrana citoplasmatica internd bacteriana.

Legarea medicamentului de subunitatea 30 S a ribozomului bacterian blocheazi probabil accesul aminoaci
ARN t la complexul ARN m-ribozom la nivelul situsului acceptor, ca urmare este opritd cresterea lantulu
peptidic, respectiv este impiedicata sinteza proteinelor bacteriene.

lodoform
Mecanismul de acfiune se bazeazid pe actiunea antimicrobiani. Nu are actiune iritant-toxici la dozele

prescrise.

5.2. Proprietiti farmacocinetice

Enrofloxacina

Este bine absorbita dupd administrare, are volum de distributie mare datorita difuziunii tisulare bune,
concentratiile maxime de antibiotic sunt atinse in bild (de 5 - 8 ori mai mult decat in plasma), rinichi, ficat,
pulmoni, organe genitale. Nivele terapeutice mai sunt determinate in oase, lichidul sinovial, mugschi, umoare
apoasa. Concentratia plasmatica are valoarea 2 pg/ml, legarea de proteinele plasmatice fiind medie,
antibioticul concentrandu-se in macrofage. Enrofloxacina este eliminata atit prin mecanism renal cat si prin
mecanism hepatic, respectiv prin fecale. Aproximativ 15-50 % din antibiotic este eliminat neschimbat prin
urind , atét prin secretie tubulara cat si prin filtrare glomerulara.

Oxitetraciclind clorhidrat

Antibioticul se absoarbe relativ repede, pitrunzand repede in singe si tesuturi atingand in circa o orad
concentratia sericd activa, oferind un efect terapeutic de lung durat.

Timpul de injumatitire plasmatic este relativ scurt, respectiv 10-11 ore, legarea de proteinele plasmatice fiind
de 65 %. Eliminarea se face renal, prin filtrare glomerulard, si intereseaza aproximativ 60 % din forma activa.

lodoform
Mecanismul de actiune se bazeazi pe eliberarea lenti a iodului sub influenta secretiilor tisulare.Nu are ac{iune
iritantd deoarece se descompune lent.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Ulei de parafina.




6.2. Incompatibilitati | . X(&

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat-concomitent cu
alte produse medicinale veterinare.

6.3. Termen de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului : 28 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C, in ambalajul original.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din polietilena de inalta densitate (HDPE) cu 50 ml,100 ml, 250 ml si 1000 ml, cu dop de
polietilend de inalta densitate (HDPE).

60.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului medical veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din utilizarea unui astfel de produs

Orice produs medical veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie*
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. llfov, Roménia

“Telefon: + 4021350 31 07; +4021350 31 09; +4021491 54 59
Fax: +4021350 31 10; +4021352 75 84, Fax Livrari:+40213503111
E-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIE
12.02.2003/15.06.2007

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE
PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
Flacoane din polietilena de inalta densitate de 50 ml

[ IDENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

METROSEPT E, suspensie uleioasd pentru bovine, ovine, caprine, porcine.
Enrofloxacina, Oxitetraciclina clorhidrat, lodoform

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA T
100 ml produs contine:
Enrofloxacina .........c.ccceevennenne. 25¢g
Oxitetraciclina clorhidrat ...... 5g
Todoform .......cccoevvevieniinnnnnn, 5¢g

‘ [ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J

50 ml.

] 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE j

Se administreaza intravaginal sau intrauterin.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe : 28 zile.
Lapte : 7 zile.

[ 6. NUMARUL SERIEI l
Serie .................

[ 7. DATA EXPIRARII |
EXPlund.../an..............
Dupa desigilare/deschidere, valabilitatea este de 28 zile.

L& MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ‘ }
Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR.} <
Flacoane din polietileni de inalta densitate x 100 ml, x 250 ml si 1000 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR. T |
METROSEPT E, suspensie uleioasd pentru bovine, ovine, caprine, porcine.
Enrofloxacina, Oxitetraciclina clorhidrat, iodoform

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]
100 ml produs contine:
Substante active:

Enrofloxacina .......cccocvevveenenn, 25¢g
Oxitetraciclina clorhidrat ...... 5¢g
Jodoform .....ccccvveeiviirien, 5g

[ 3. FORMA FARMACEUTICA | |
Suspensie uleioasa.

I 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
100 ml
250 ml
1000 ml.

| 5. SPECII TINTA ]
Vaci, oi, capre, scroafe

| 6. INDICATII ]

METROSEPT E se recomanda pentru tratamentul metritelor, cervicitelor si vaginitelor la vaci, o,
capre si scroafe. Administrat dupa retentii placentare si fatari distocice previne aparitia infectiilor.

| 7.MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Se administreaza intravaginal sau intrauterin in urmatoarele doze Se aplica intravaginal

- 30 - 40 ml/vaca, 2 - 3 administrari la interval de 24 ore.

- 10 - 15 ml/oaie, capra si scroafa, 2 - 3. administrari la interval de 24 ore.

inainte de administrarea produsului se face o toaletare cu apa si sipun a organului genital extern
afectat.

Produsul se aplica intravaginal sau intrauterin cu ajutorul seringilor dozatoare prevazute cu furtun de
polietilena.

i 8. TIMP DE ASTEPTARE J
Carne si organe: 28 zile.
Lapte: 7 zile.

\ 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII
EXP (lun&an) ....................
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 28 zile.




Lll. CONDi"fE‘II SPECIALE DE DEPOZITARE
A se péstr’éfi‘lfé temperaturd mai mica de 25 °C. A se pastra in ambalajul original.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAIj
A DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminare: cititi propsectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ
Numai pentru uz veterinar. Se va elibera numai pe baza de reteta veterinara.

u4. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor. . :

ES. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Romania, Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, 1lfov.
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

(95)
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PROSPECT N
METROSEPT E, suspensie uleioasi pentru bovine, ovine, caprine, porcine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ¢
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL PENTRU ELIBERA]

SERIILOR DE PRODUS: . o
S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov, Romania

Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
METROSEPT E, suspensie uleioasi pentru bovine, ovine, caprine, porcine.

Enrofloxacina, oxitetraciclina, iodoform
3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

100 ml produs contine:
Substante active:

Enrofloxacina ... 25¢g
Oxitetraciclina clorhidrat ..., 5g
lodoform ... S5g

4. INDICATII
METROSEPT E se recomanda pentru tratamentul metritelor, cervicitelor si vaginitelor la vaci, oi, capre

scroafe. Administrat dupa retentij placentare si fatari distocice, previne aparitia infectiilor.

S. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active.

6. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc.

7. SPECII TINTA
Vaci, oi, capre, scroafe.

8. DOZE, CAI SI MOD DE ADMINISTRARE

Se administreaza intravaginal sau intrauterin in urmatoarele doze:
-30-40 ml/vaca, 2 - 3 administrari la interval de 24 ore.

- 10 - 15 ml/oaie, capra si scroafa, 2 - 3 administrari la interval de 24 ore.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
[nainte de administrarea produsului se face o toaletare cu apa si sdpun a organului genital extern afecta.
Produsul se aplica intravaginal sau intrauterin cy ajutorul seringilor dozatoare prevazute cu furtun d

polietilena.

10. TIMP DE ASTEPTARE




Carne si organe: 28 zile
Lapte: 7 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemdna copiilor.

A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C, in ambalajul original
A nu se utiliza dupa data de expirare mentionaté pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea produsului trebuie si se {ina cont de politicile oficiale si locale privind produsel:
antimicrobiene. )

Fluoroquinolonele trebuie rezervate tratamentului afectiunilor clinice cu raspuns insuficient sau care s
preconizeaza ca vor avea un raspuns insuficient la alte clase de antimicrobiene.

Ori de cate ori este posibil fluoroquinolonele trebuie utilizate doar in urma efectuarii analizelor d:

susceptibilitate.

' Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta bacteriilo
rezistente la fluoroquinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte quinolone datorit;
potentialului de rezistenta incrucisata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale '

in caz de ingerare accidentala a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea solicitafi
imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate la unul dintre componentele produsului , trebuie sa evite contactul cu acesta
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie reprezentat de manusi
de cauciuc.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Nu se administreaza in gestatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

Se vor respecta dozele recomandate.

Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat concomiten
cu alte produse medicinale veterinare.
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13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICIN,

VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor car:

mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
- Mod de prezentare: flacoane din polietilen de inalta densiate cu 50 ml ,100 ml, 250 ml si 1000 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medical veterinar, va rugdm sa contactati reprezenta,
local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Iifov, Romania
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro






